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EPAR, sazetak za javnost

Numient

levodopa / karbidopa Q
4

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o ocjeni dokumentacije @ o lijeku Numient.
Objasnjava kako je Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegov @ obrenje u EU-u te uvjete za
njegovu primjenu. Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o @ istenju lijeka Numient.

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Numient bolesnic‘i‘t @J procitati u uputi o lijeku ili se obratiti

svom lijeéniku ili ljekarniku. Q\

. o
Sto je Numient i za Sto se koristﬁ@

Numient se koristi za lijecenje odrasuh@ptomima Parkinsonove bolesti, progresivne bolesti mozga
koja uzrokuje treskavicu, usporeneQ

Sadrzi djelatne tvari levodopa %b;

Kako se Numient ?

e i ukoCenost misica.

opa.

<
>
Numient je dostupan &apsule koje se uzimaju na usta. Pocetna doza za bolesnike koji prethodno
nisu uzimali tvar &pa je jedna kapsula koja sadrzi 95 mg levodopa i 23,75 mg karbidopa, tri puta
dnevno tijekom prva tri dana. Lije¢nik zatim moZze povecati dozu ovisno o tome kako bolesnik reagira
na terapiju. U slucaju bolesnika koji uzimaju tvar levodopa, lije¢nik utvrduje dozu lijeka Numient na
temelju njihove postojece terapije.

Kapsule lijeka Numient uzimaju se sa ¢aSom vode. Kapsule se mogu uzimati sa ili bez hrane, no ne
smiju se uzimati istovremeno s obrocima bogatima bjelancevina, jer to smanjuje apsorpciju.

Bolesnici koji imaju poteskoca s gutanjem mogu posipati sadrzaj kapsula na mekanu hranu poput soka
od jabuke, jogurta ili pudinga. Bolesnici trebaju zatim progutati hranu bez Zvakanja.
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Numient se izdaje samo na lije¢nicki recept i dostupan je u sljede¢im jacinama: 95 mg/23,75 mg;
145 mg/36,25 mg; 195 mg/48,75 mg i 245 mg/61,25 mg. Za dodatne informacije o lijeku Numient,
vidjeti sazetak opisa svojstava lijeka (takoder dio EPAR-a).

Kako djeluje Numient?

U bolesnika s Parkinsonovom bolescu, stanice mozga koje proizvode dopamin, neurotransmiter koji je
vazan za kontroliranje pokreta, pocinju odumirati te se smanjuje koli¢ina dopamina u mozgu.

Numient sadrzi tvar levodopa koji se pretvara u dopamin u mozgu i pomaze pri odrzavanju
koncentracija dopamina. Karbidopa u lijeku Numient sprjecava tvar levodopa da se pretvori u dopamin
dok se nalazi u krvi, prije nego dode u mozak.

Kombinacija levodopa i karbidopa koristi se i u drugim lijekovima za lijeCenje Parkinsonove bolesti. Kod
lijeka Numient, udio djelatnih tvari se otpusta odmah, dok se preostali dio postepeno otpusta, Sto
rezultira stabilnijim koncentracijama levodopa. Ovi tipovi kapsula su poznati kao sule s
modificiranim otpuStanjem. @

Koje su koristi lijeka Numient utvrdene u ispitivanjim@&

U ispitivanju provedenom na 381 bolesnika s ranim stadijem Parki bolesti, Numient u razlicitim
dozama bio je djelotvorniji u poboljSavanju simptoma od placeb dno lije¢enje). Nakon 30
tjedana, kod bolesnika koji su uzimali Numient simptomi su se ljSali prosje¢no izmedu 11,7 i 14,9
bodova (ovisno o dozi) na standardnoj ljestvici simptonla ( icirana skala ocjene Parkinsonove
bolesti, UPDRS dijelovi II i dio III). Bolesnici koji su p&\&acebo imali su prosje¢no poboljsanje od

0,6 bodova.

Drugo je ispitivanje usporedilo Numient s drmon@apijom koja je sadrzavala tvari levodopa i
karbidopa. Ovo je ispitivanje istraZilo koliko” ro terapije skratile vrijeme u kojem su bolesnici
imali viSe poteskoca prilikom kretanja, koii \ovu"razdoblja iskljuenosti". Nakon 13 tjedana,
bolesnici koji su uzimali Numient imali razdoblja iskljuenosti od otprilike 24% u odnosu na njihova
razdoblja hodanja u usporedbi s 3 3 va hodanja u bolesnika koji su uzimali usporedni lijek. Obje
su grupe imale razdoblja iskljuﬁ% otprilike 36-37% na pocetku ispitivanja.

Koji su rizici povez lijekom Numient?

v v 7 ‘ v
Najcesce nuspojave li umient su mucnina (u 12% bolesnika), vrtoglavica, glavobolja i nenamjerni
pokreti (od kojih jeNgvaki nastupio u 8% bolesnika), te nesanica (u 6% bolesnika). Ozbiljnije nuspojave

ukljucuju krvarenje iz crijeva i alergijske reakcije, te su prijavljene kao rijetke nuspojave.

Numient se ne smije koristiti u bolesnika s glaukomom suzenoga kuta (poremecajem oka) ili
feokromokitomijom (tumorom nadbubrezne Zlijezde). Ne smije se koristiti u bolesnika koji uzimaju
lijekove poznate kao inhibitori neselektivne monoamin oksidaze (MAO) ili u bolesnika s odredenim
zdravstvenim stanjima. Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja potrazite u uputi o lijeku.

Zasto je Numient odobren?

Ispitivanja su pokazala da je Numient djelotvoran u smanjivanju simptoma u bolesnika u ranom i
kasnom stadiju Parkinsonove bolesti. Druga korist je nacin na koji se djelatne tvari formuliraju u lijeku
Numient, $to pomaze pri odrzavanju stabilnijih koncentracija levodopa.

Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) pri Agenciji odlucio je da koristi od lijeka Numient
nadmasuju s njim povezane rizike te je preporucio njegovo odobrenje za koristenje u Europskoj uniji.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Numient?

Pripremljen je plan upravljanja rizikom kako bi se osigurala Sto sigurnija primjena lijeka Numient. Na
temelju tog plana, u sazetku opisa svojstava lijeka kao i u uputi o lijeku za lijek Numient nalaze se
sigurnosne informacije, ukljucujuci odgovaraju¢e mjere opreza kojih se zdravstveni djelatnici i bolesnici
trebaju pridrzavati.

Dodatne informacije mozete pronadi u sazetku plana upravljanja rizikom

Ostale informacije o lijeku Numient

Cjeloviti EPAR kao i saZetak plana upravljanja rizikom za lijek Numient nalaze se na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment
reports. Vise informacija o terapiji lijekom Numient procitajte u uputi o lijeku (takoder dio EPAR-a), ili

se obratite svom lijecniku ili ljekarniku. Q
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002611/WC500194318.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002611/human_med_001934.jsp
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002611/human_med_001934.jsp
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